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2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-38859945-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2021-38859945-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR LAZAR y CIA S.A. Q. e I. solicita el cambio de condición de 
expendio y la modificación de prospectos y presentaciones para el producto denominado PARACETAMOL 
LAZAR / PARACETAMOL, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 120 
mg y 500 mg, autorizado por el Certificado N° 39626.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y del Decreto N° 150/92 y las 
Disposiciones N° 2843/02, 753/12 y 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización 
automática de la nueva presentación de venta.

Que existen en plaza productos con similar formulación y condición de expendio a la peticionada.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos  característicos  correspondientes  
a  un  certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma DR LAZAR y CIA S.A. Q e I. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada PARACETAMOL LAZAR / PARACETAMOL, Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 120 mg y 500 mg, a cambiar la condición de expendio del producto antes 
mencionado, la que en lo sucesivo será de VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Acéptase el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2021-52971259-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º.- Autorízase para la Especialidad Medicinal antes mencionada el cambio de presentación de venta 
que en lo sucesivo será: envases conteniendo 10, 20, 100 comprimidos (Venta al público en formato 
DISPENSER); y 500 y 1000 comprimidos (Presentación UHE Uso Hospitalario Exclusivo). Se cancelan las 
presentaciones de envases conteniendo 40 y 60 comprimidos.

ARTICULO 4º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 39626, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y, prospectos. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 
efectos. Cumplido, archívese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE 

 

PARACETAMOL LAZAR® 

PARACETAMOL 

Comprimidos 120 mg 

Comprimidos 500 mg 

Industria Argentina - Venta Libre 

 

 

INFORMACION PARA EL PACIENTE  

 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene 

información importante para usted. 

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. 

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos 

que no aparecen en este prospecto. 

 

Contenido del prospecto 

1.   Qué es Paracetamol Lazar y para qué se utiliza 

2.   Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol Lazar  

4.   Posibles efectos adversos 

5.   Contenido del envase e información adicional 

 

 

1. Qué es Paracetamol Lazar y para qué se utiliza 

Paracetamol pertenece al grupo de medicamentos analgésicos y antipiréticos. 

Paracetamol está indicado para el tratamiento sintomático del dolor leve a moderado y la fiebre. 

  

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paracetamol Lazar  

No tome Paracetamol Lazar  

• Si es alérgico al paracetamol, o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento 

(incluidos en la sección 5). 

  

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Paracetamol Lazar. 

No tomar más dosis de la recomendada en el apartado 3. 



 

 

En pacientes asmáticos sensibles a la aspirina se deberá consultar con el médico antes de tomar este 

medicamento. 

Si padece enfermedad de riñón, corazón o del pulmón, o tiene anemia, deberá consultar con su médico antes 

de tomar este medicamento. 

En alcohólicos crónicos se deberá tener la precaución de no tomar más de 2 g/día de paracetamol. 

Si el dolor se mantiene durante más de 5 días, la fiebre más de 3 días o bien el dolor o la fiebre empeoran o 

aparecen otros síntomas, se debe interrumpir el tratamiento y consultar al médico. 

  

Toma de Paracetamol Lazar con otros medicamentos 

Informe a su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado recientemente o podría tener que tomar 

cualquier otro medicamento. 

El paracetamol puede tener interacciones con los siguientes medicamentos: 

• Medicamento para evitar coágulos en la sangre: Anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina) 

• Medicamentos para tratar la epilepsia: Antiepilépticos (lamotrigina, fenitoina u otras hidantoínas, 

fenobarbital, metilfenobarbital, primidona, carbamacepina) 

• Medicamentos para tratar la tuberculosis (isoniazida, rifampicina) 

• Medicamentos para disminuir los niveles de colesterol en sangre (colestiramina) 

• Medicamentos utilizados para aumentar la eliminación de orina (diuréticos del asa como los del grupo 

furosemida) 

• Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota (probenecid y sulfinpirazona) 

• Medicamentos utilizados para evitar náuseas y vómitos: Metoclopramida y domperidona 

• Medicamentos utilizados en el tratamiento de las alteraciones del ritmo del corazón (arritmias cardiacas): 

Propranolol. 

  

No utilizar junto con otros analgésicos sin consultar al médico. 

Como norma general para cualquier medicamento es recomendable informar sistemáticamente al médico o 

farmacéutico si está recibiendo otro medicamento. En caso de tratamiento con anticoagulantes orales se 

puede administrar ocasionalmente como analgésico de elección. 

  

Interferencias con pruebas analíticas: 

Si le van a realizar alguna prueba analítica (incluidos análisis de sangre, orina, pruebas cutáneas que utilizan 

alergenos, etc) comunique al médico que está tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados 

de dichas pruebas. 

  

Toma de Paracetamol Lazar con alimentos y bebidas 

  

La utilización de paracetamol en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o más 

bebidas alcohólicas al día- cerveza, vino, licor-) puede provocar daño en el hígado. 

La toma de este medicamento con alimentos no afecta a la eficacia del mismo. 

 



 

 

 Embarazo y lactancia 

Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intención de quedar 

embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. 

En caso necesario, se puede utilizar Paracetamol Lazar durante el embarazo. Debe utilizar la dosis más baja 

posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla durante el menor tiempo posible. Contacte con su médico 

si el dolor o la fiebre no disminuyen o si necesita tomar el medicamento con más frecuencia. 

  

Conducción y uso de máquinas 

No se ha descrito ningún efecto que modifique la capacidad de conducción y de manejo de maquinaria. 

  

3. Cómo tomar Paracetamol LAZAR 

Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su médico o 

farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. 

  

Este medicamento debe tomarse por vía oral. Según sus preferencias, los comprimidos se pueden ingerir 

directamente o partidos por la mitad con agua, leche o jugo de frutas. La dosis usual es: 

 

Adultos y niños mayores de 15 años: la dosis habitual es de 1 ó 2 comprimidos 3-4 veces al día. Las tomas 

deben espaciarse al menos 4 horas. No se tomarán más de 8 comprimidos (4 g) en 24 horas. 

 

Niños de 6 a 10 años: 1 ó 2 comprimidos de 120 mg, 3 a 4 veces por día, las tomas deben espaciarse al menos 

4 horas, hasta un máximo de 1 g (aproximadamente 8 comprimidos de 120 mg) en 24 horas 

Niños de 10 a 12 años: 1 comprimido de 500 mg, 3 a 4 veces por día, la toma debe espaciarse al menos 4 

horas, hasta un máximo de 2 g (aproximadamente 4 comprimidos de 500 mg) en 24 horas 

Adolescentes de 12 a 15 años: 1 o 1½ comprimido de 500 mg cada 4 horas, hasta un máximo de 2 g 

(aproximadamente 4 comprimidos de 500 mg) en 24 horas 

  

Pacientes con enfermedades del hígado: antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su médico. 

Deben tomar la cantidad de medicamento prescrita por su médico con un intervalo mínimo de 8 horas entre 

cada toma. No deben tomar más de 2 gramos o 4 comprimidos de 500 mg de paracetamol en 24 horas. 

  

Pacientes con enfermedades del riñón: antes de tomar este medicamento tienen que consultar a su médico. 

Tomar como máximo 500 miligramos por toma. 

  

Pacientes de edad avanzada: deben consultar a su médico. 

  

Si se estima que la acción de Paracetamol Lazar es demasiado fuerte o débil, comuníqueselo a su médico o 

farmacéutico. 

 



 

 

NO UTILIZAR POR MAS DE 5 DIAS PARA EL DOLOR Y 3 DIAS PARA LA FIEBRE O BIEN SI EL DOLOR O LA FIEBRE 

EMPEORAN O APARECEN OTROS SINTOMAS, SUSPENDA LA MEDICACION Y CONSULTE A SU MEDICO 

  

Si olvidó tomar Paracetamol LAZAR  

No tome una dosis doble para reemplazar las dosis olvidadas, simplemente tome la dosis olvidada cuando se 

acuerde, tomando las siguientes dosis con la separación entre tomas indicada en cada caso (al menos 4 horas). 

 

4. Posibles efectos adversos 

Al igual que todos los medicamentos, Paracetamol LAZAR puede producir efectos adversos, aunque no todas 

las personas los sufran. 

Este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos: 

- Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): malestar, bajada de presión (hipotensión) y aumento 

de los niveles de transaminasas en sangre. 

- Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): Enfermedades del riñón, orina turbia, dermatitis 

alérgica (erupción cutánea), ictericia (coloración amarillenta de la piel), alteraciones sanguíneas (disminución 

de glóbulos blancos y anemia)- e hipoglucemia (descenso de azúcar en sangre). El paracetamol puede dañar 

el hígado cuando se toma en dosis altas o en tratamientos prolongados. Se han notificado muy raramente 

casos de reacciones graves en la piel. 

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos 

que no aparecen en este prospecto. 

  

  

¿Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé más cantidad de la necesaria? 

 

Si se ha tomado una sobredosis, debe acudir inmediatamente a un centro médico aunque no haya síntomas 

ya que a menudo no se manifiestan hasta pasados tres días de la toma de la sobredosis, aún en casos de 

intoxicación grave. Los síntomas por sobredosis pueden ser: mareos, vómitos, pérdida de apetito, coloración 

amarillenta de la piel y los ojos (ictericia) y dolor abdominal. 

El tratamiento de la sobredosis es más eficaz si se inicia dentro de las 4 horas siguientes a la toma del 

medicamento. 

Los pacientes en tratamiento con barbitúricos o que padezcan alcoholismo crónico pueden ser más 

susceptibles a una sobredosis de paracetamol. 

 

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistencia médica. 

Hospital de Pediatría “Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 / 2247 

Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777   

Hospital de Pediatría Dr. Garrahan: (011) 4941-8650 

Hospital de Clínicas Gral. San Martín: (011)4961-6001 

 

 



 

 

 

 

5.   Contenido del envase e información adicional 

Cada comprimido de 120 mg contiene: 

Paracetamol  .................................................................................. 120,00 mg 

Celulosa microcristalina .............................................................. 25,00 mg 

Almidón de maíz ............................................................................... 9,00 mg 

Povidona  ............................................................................................. 3,00 mg 

Ciclamato de sodio ....................................................................... 40,00 mg 

Esencia de ananá .............................................................................. 1,00 mg 

Estearato de magnesio ................................................................... 2,00 mg 

 

Cada comprimido de 500 mg contiene: 

Paracetamol  .................................................................................. 500,00 mg 

Almidón de maíz ............................................................................ 38,89 mg 

Povidona  ............................................................................................. 8,33 mg 

Almidón glicolato sódico ............................................................... 5,56 mg 

Acido esteárico ................................................................................. 2,78 mg 

 

¿Tiene Ud. alguna pregunta? 

Laboratorio Dr. Lazar  

011-5550-2900  

www.lazar.com.ar 

ANMAT Responde 

0800-333-1234 

 

Presentaciones:  

Envases conteniendo 10, 20, 100 (dispenser), 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos últimos de uso 

exclusivo hospitalario. 

 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO O FARMACEUTICO 

 

Conservación: 

Conservar a una temperatura entre 15 y 30°C, al abrigo de la luz, en su envase original. 

 

 

No utilizar este medicamento luego de la fecha de vencimiento. 

 

Especialidad medicinal autorizada por  



 

 

el Ministerio de Salud. Certificado n° 39.626 

 

 

 

DR. LAZAR y Cía  S.A. Q. e I. 

Av. Vélez Sarsfield 5855  

B1605 EPI Munro 

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq. 

 

Última revisión del prospecto: …………………….. 
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